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Sembollerin aciklamasi

Bu Urin igin gegerli olan sembolleri gérmek ve tretim tarihi, Gretildigi yer ve son
kullanma tarihi gibi driine 6zgii bilgiler icin ambalaja ve Uriin etiket ve belgelerine
bagvurun.

Tibbi cihaz

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tekli steril bariyer sistemi

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi

Capi

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin
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Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina bakin

Yalnizca Kanada'daki kullanicilar igin

Lot numarasi

Katalog numarasi

&I Uretim tarihi

“ Uretici

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci
isvigre'deki yetkili temsilciyi gosterir
T Kuru yerde saklayin

R I Dikkat: Federal yasalara (ABD) gére bu cihazin satigi hekim
X 0 n y tarafindan veya hekim siparigiyle olacak sekilde
sinirlandinlimistir.

c € Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu

sembol, cihazin yirirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam
olarak uygun oldugunu ifade eder.
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Kateter

Urtinle ilgili belgeler

Ukrayna teknik diizenlemelerine uygunlugu gésterir



Cihaz tanimi

Sphere-9 kateter (AFR-00001), intrakardiyak haritalamaya ve ablasyona yonelik iki
yonli buklebilir bir uca sahip yénlendirilebilir, irige edilen, ¢ok elektrotlu bir
kateterdir.

Sekil 1. Sphere-9 Kateter

1 Kateter safti uzunlugu: 115 cm

2 Kateter ¢api: 2,7 mm (8 Fr)

3 Genisletilebilir ablasyon elektrodu ¢api (kardiyak odacikta 9,3 mm'ye kadar
genisletilebilir)

Genisletilebilir ablasyon elektrodu, 2,7 mm (8 Fr) diiz introdUser kilifa veya 2,8 mm
(8,5 Fr) kivrimli veya biklebilir kilifa sigar ve kardiyak odacikta 9,3 mm ¢apa kadar
genisler.

Kateter, bir yerlestirme araciyla birlikte sunulur ve bu arag, bir introdiiser veya kilavuz
kilif igine yerlestirme sirasinda genisletilebilir ablasyon elektrodunu daraltmaya
yardimei olmak amaciyla kullaniimaldir.

Genigletilebilir ablasyon elektrodu (elektrot E1), ylizeyine yaklasik 5 mm araliklarla
monte edilmis 9 adet mini ylizey elektrodu icerir ve bunlar lokal elektrogramlarin
toplanmasini ve lokal empedansin izlenmesini saglar. Mini ylizey elektrotlari lokal
sicakligi izlieme amagli sensérler de igerir.

Sekil 2. Kateter elektrotlari

1 Genigletilebilir ablasyon elektrodu 4 Doért (4) proksimal mini ylizey
1

elektrodu “p1” - “p4”
2 Ug mini ylizey elektrodu “t” 5 Halka elektrot “E3”
3 Dort (4) distal mini ylizey elektrodu 6 Halka elektrot “E4”
“d1” - “da”

Referans elektrot (sekilde gésteriimemektedir, elektrot “c” olarak bahsedilir),
elektrogram referansi saglayacak sekilde kirenin merkezine monte edilir.

Saft, merkezden merkeze 2 mm aralija sahip genisletilebilir ablasyon elektroduna
proksimal monte edilmis iki 2,7 mm (8 Fr) halka elektrot (elektrot E3 ve E4) igerir.

Ambalajin icindekiler

Sphere-9 kateter steril olarak tedarik edilir. Ambalaj asagidaki 6geleri igerir:
* 1 Sphere-9 kateter ile yerlestirme araci
¢ Urinle ilgili belgeler

Performans 6zellikleri

Kateter saftinin tork yaniti, elektrotlarin kalp i¢inde istenen konumlara
yénlendirilebilmesini saglar. Tutamak, yonlendirme kanatlarinin ucu bagparmak ve
isaret parmagi ile biikmesini saglar. Asimetrik kivimlar saglanmistir.

Sirtiinme kontrolli déner diigmesi avug iginin tersi yone bakar haldeyken,
yénlendirme kanatlar sag bagparmak ile ¢ekildiginde kiictik bir "D" kivrimi olusur,
yo6nlendirme kanatlari sag bagparmak ile itildiginde ise biiytik bir "F" kivrimi olusur.

Sekil 3. Kateter kiviimlar

1 "D" kivimi

2 "F" kivimi

3 Yonlendirme kanatlari sag bagparmak ile gekildiginde kiigiik “D” kivrimi olusur.
4 Yoénlendirme kanatlari sag bagparmak ile itildiginde biyuk “F” kivrimi olusur.

Strtinme kontrolii déner diigmesi, blikmenin istenen sekilde tutulmasi amaciyla
biikme mekanizmasinda ayarlanabilir siirtinmeye olanak tanir. Stirtiinmeyi artirmak
icin doner diigmeyi saat yoninde gevirin.

Sekil 4. Siirtlinme kontrolii déner diigmesi

==

Tutamakta ayni zamanda uyumlu Affera™ haritalama sistemi gezinti ekrani ve
ozelliklerine iliskin uzaktan kontrol sadlayan gezinti kontrol digmeleri bulunmaktadir.

$Sekil 5. Kateter tutamag araciliglyla gezinti

Kateter, uyumlu bir Affera ablasyon sistemi ve ablasyon i¢in uygun dénus elektrodu
pedleri ile birlikte kullanilir. Tim kateter elektrotlari kayit veya stimiilasyon igin
kullanilabilir.

Standart bir luer konnektor kullanilarak irigasyon limeni araciligiyla heparinli salin
akigl saglamak tizere uyumlu bir HexaFlow™ yikama pompasi ve hortum seti
kullanilir. Akis, genisletilebilir ablasyon elektrodu i¢ine monte edilen bir agizliktan
ablasyon bdlgesine irigasyon saglar.

Kateter, uyumlu haritalama sisteminde sapma egrisi ve kateter ucunun
gorsellestirimesini saglama amaciyla elektromanyetik konum sensérleri ile
donatiimistir. Kateter, sisteme uyumlu kateter uzatma kablosu araciligiyla baglanir.



Mini ylzey elektrodu sicaklik sensorleri, lokal sicakligi goriintilemek igin uyumlu
ablasyon jeneratorii tarafindan kullanilir. Sicaklik araligi ve dogruluk ile ilgili teknik
ozellikler igin Affera Ablasyon Sistemi Kullanici El Kitabrna bakin.

Kullanim Endikasyonlari

Sphere-9 kateter, gegerli tedavi ydnergeleri dogrultusunda atriyal tagiaritmi
(paroksismal atriyal fibrilasyon, strekli atriyal fibrilasyon, atriyal flatter ve atriyal
tasikardi dahil) tedavisine iliskin kardiyak haritalama ve ablasyon proseddrlerinde
kullanim igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Asagidaki durumlarda bu cihazi kullanmayin:

Aktif sistemik enfeksiyonu olan hastalarda.

Onceki sekiz hafta iginde kardiyak ameliyati olan hastalarda (perforasyon riski
artabilir).

intrakardiyak trombiis veya miksomasi olan hastalarda (kateter embolus
olusmasina neden olabilir).

Genisletilebilir ablasyon elektrodundan kiigiik capa sahip koroner damarlarda
(kateter koroner damarlara hasar verebilir).

Protez kapak olan hastalarda (kateter proteze hasar verebilir).

Aortik kapak degistirme ameliyati olan hastalarda transaortik kapak retrograd
yaklagimi kullanilarak.

interatriyal blme ya da yama olan hastalarda transseptal yaklagim kullanilarak
(aciklik devam ederek iyatrojenik atriyal sant ile sonuglanabilir).

.

Hedeflenen amag¢

Sphere-9 kateter kardiyak elektrofizyoloji haritalama, diyagnostik pacing uyarilarini
iletme ve radyofrekans (RF) veya atimli alan (PF) enerjisi sunmak igin uyumlu
Affera haritalama sistemi ve Affera ablasyon sistemi ile kullanildiginda kalp
atriyumunda endokardiyal lezyonlar olusturma amaciyla kullanilan irige edilmis tek
kullanimlik bir kateterdir.

Amaclanan kullanicilar

Hedeflenen kullanicilar, girisimsel kardiyak elektrofizyoloji (EP) egitimi almis
hekimler ve hemsireler/EP teknisyenleridir.

Amaclanan hasta popiilasyonu

Hedeflenen hasta poplilasyonu, kardiyak haritalama ve ablasyon proseddrleri
uygulanan yetigkin hastalardir (18 yas ve Ustiindeki hastalar). Bu hasta
poplilasyonlarinda cihaza iliskin ¢calisma gerceklestiriimediginden hamile veya
emziren hastalarda ablasyon uygulanmasi tavsiye ediimez. Dikkate alinmasi
gereken ek hususlara iliskin en glincel tibbi konsensiis i¢in ilgili tedavi kilavuzlarina
bakin.

Klinik fayda

Sphere-9 kateter ile Affera haritalama ve ablasyon sistemi ve iliskili cihazlarin
amaglanan klinik faydasi, niiks gérilmemesini saglayan atriyal tagiaritmi teshisi
ve/veya tedavisidir. Atriyal tasiaritminin niikksetmemesi artan yasam kalitesinin yani
sira semptom sikliginin ve siddetinin azaimasi' ile iligkilendirilmistir ve ritim kontrold,
(yani sinus ritminin yeniden saglanmasi ve idame ettirilmesi) AF gortilen
semptomatik hastalarin yasam kalitesini artirmaya ve semptomlari iyilestirmeye
yonelik 6ncelikli tavsiyelerden biridir.2

Givenlilik ve klinik performans ozeti

Sphere-9 kateter i¢in giivenlik ve klinik performans bilgilerine medikal cihazlara
iliskin Avrupa veri tabanindan (Eudamed web sitesi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ulasilabilir (bagl oldugu Temel

UDI-DI: 0763000B000262284).

Uyarilar ve 6nlemler

Sphere-9 kateter sadece tek bir hastada kullanima yoéneliktir. Cihazi yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Tek kullanimlik
cihazlarin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize
edilmesi hastada enfeksiyona neden olabilir ve kateterin iglevselligini bozabilir.
Kullanim éncesinde tiim talimatlarin dikkatle okunmamasi ve bu talimatlarda
saglanan tim kontrendikasyonlarin, uyarilarin ve énlemlerin dikkate alinmamasi
komplikasyonlara yol agabilir. Bilinen riskler ve kontrendikasyonlar dahil tiim
gecerli Grlin bilgilerini hasta ile gézden gegirin.

Kateter, etilen oksit gazi ile sterilize edilir ve ambalaj etiketinde basili Son
Kullanma tarihi éncesinde kullaniimalidir. Kateteri Son Kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Yerlestirme aracini kullanmadan ve saglanan kullanim talimatlarini izlemeden
kateteri kilifa yerlestirmeye ¢alismayin, aksi takdirde genisletilebilir ablasyon
elektrodu tertibatinda hasar ve/veya hava embolizmi olusabilir.

Kateteri yerlestirmeden veya geri cekmeden énce kateter ucunu diizlestirmek
icin daima merkezi konuma ydnlendirme kanatlarini yerlestirin.

Direngle karsilagiidiginda kateteri ilerletmek, déndirmek veya cekmek igin agin
gli¢ kullanmayin. Ozellikle uzun kilif ile birlikte kullanildiginda, kardiyak dokuda
zedelenmenin, perforasyonun veya tamponadin 6nlenmesi amaciyla, kateter
maniplilasyonunun uygun goriintiileme rehberliginde (6r. intrakardiyak
ekokardiyografi ve/veya floroskopi) gerceklestiriimesi gerekir.

Viicuda yerlestiriimelerinden éncesinde kilif ile kateter arasindaki uyumlulugun
dogrulanmasi tavsiye edilir. Kateter, capi 2,7 mm’den (8 Fr) kiiclik olan diiz kiliflar
veya ¢api 2,8 mm'den (8,5 Fr) kiiciik olan sabit kivnimli ya da bikdlebilir kilflar ile
uyumlu degildir.

Genisletilebilir ablasyon elektrodu tertibati agildiginda genisler. Doku hasari
olasiligini azaltmak igin, kateteri odaciga veya yerlestirme bélgesine sokmaya ya
da odaciktan veya yerlestirme bélgesinden ¢ikarmaya calismadan énce
genisletilebilir ablasyon elektrodu tertibatini introdiiser veya kilavuz kilif igine geri
cekin.

Maniptilasyon sirasinda kateter konumunu izlemek igin gortintiileme rehberligi
ve elektrogram verileri gibi geleneksel yer saptama yéntemlerinin kullaniimasi
doku hasarini en aza indirmek igin kritiktir. Sadece elektromanyetik gezinti
sistemi ekranina giivenmeyin.

1 M. R. Reynolds, J. Walczak, S. A. White, D. J. Cohen and D. J. Wilber,
"Improvements in Symptoms and Quality of Life in Patients With Paroxysmal
Atrial Fibrillation Treated With Radiofrequency Catheter Ablation Versus
Antiarrhythmic Drugs," Circulation: Cardiovascular Quality and Outcomes, vol.
3, no. 6, pp. 615-23, 2010.

2 G. Hindricks, T. Potpara, N. Dagres, E. Arbelo, J. J. Bax, C.
Blomstrém-Lundqvist, G. Boriani, M. Castella, G.-A. Dan, P. E. Dilaveris, L.
Fauchier, G. Filippatos, J. M. Kalman and M. La Meir, "2020 ESC Guidelines for
the diagnosis and management of atrial fibrillation developed in collaboration
with the European Association for Cardio-Thoracic Surgery (EACTS),"
European Heart Journal, vol. 42, no. 5, pp. 373-498, 2021.
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Bu belgenin tamaminda heparin kullanimina yapilan atiflar, heparin kullaniminin
kontrendike oldugu durumlarda kurum yénergelerine gére kabul edilebilir bir
alternatifin kullanilmasi gerektigi varsayimiyla yapilmistir.

Kateter limeni icinde koagulasyon olusumunu 6nlemek igin daima sabit bir
heparinize salin inflizyonu olmasini saglayin. Kateteri hastaya yerlestirmeden
once irigasyon hortumundaki ve kateter Iimenindeki havayi bosaltin. Kateter
viicuttayken temizleme yapmayin.

Prosed(r sirasinda tromboemboli olusumu ihtimalini azaltmak tizere intraven6z
heparin kullaniimalidir. Prosedir 6ncesinde ve sonrasinda antikoagiilasyon
yénetimi ve prosed(ir sirasinda intravendz heparin uygulanmasi dahil olmak
lizere, antikoagiilasyon tedavisinde konsensiis yonergelerine uyulmalidir.
Kateterin yerlestiriimesi 6ncesinde ve prosedir boyunca en az 350 sn’lik
minimum aktif pihtilasma stiresini (ACT) elde edip koruyun. Prosedr boyunca
ACT'yi dlizenli olarak izleyin.

Kateterle bagdlanti yapiimadan énce, irigasyon kaynaglnl ve hortumu hava
baloncuklar olup olmadigi konusunda inceleyin. Irigasyon kaynagindaki hava
baloncuklari emboliye dénusebilir.

Sivi hacminin gok fazla olmasini énlemek i¢in hastanin sivi alimini izleyin.
Konjestif kalp yetmezligi veya bobrek yetersizligi olan hastalar ile ileri yastaki
hastalar komplikasyonlara duyarlidir. Prosed(ir(i baslatmadan 6nce hastada asirn
hacim yliklemesi riskini tespit edin.

Kateterlerin dolanma olasiligini azaltmak igin, Sphere-9 kateteri diger kateterlere
cok yakinken yonlendirmekten kaginin. 2 mm ¢apindan kiiciik uca sahip
kateterleri Sphere-9 kateter ile ayni odacikta kullanmayin.

Kardiyak implante edilebilir elektronik cihazlar (CIED’ler, yani pacemaker’lar
veya defibrilatorler), ablasyon enerjisi iletimini gereginden fazla algilayarak klinik
olarak endike olmayan uygunsuz cihaz yanitlarina (yani pacing veya tedavi)
neden olabilir. Ablasyon prosediirleri sirasinda gegici harici pacing ve
defibrilasyon kaynaklar yedek destek olarak hazir bulundurulmalidir. Tibbi
tedavilerle cihaz etkilesimleri ile ilgili tehlikeler ve programlama igin implante
edilebilir cihazin kullanim talimatlarina bakin. Prosedir éncesinde: Uygun
olmayan saptamadan veya tedavi iletiminden kaginmak igin tasiaritmi
saptamasinin devre disi birakilmasi ve hastanin klinik durumuna gére uygun
sekilde CIED'nin izleme olmayan (ér. VVI, DDI) veya asenkronize (6r. VOO,
DOO) moda programlanmasi 6nerilir. Prosediir sonrasinda: Cihazin diizgiin
calistigini dogrulamak ve uygun parametreler ile tedavileri programlamak igin
CIED'nin tam bir sorgulamasini gergeklestirin.

Antikoagtilasyon ajanlari, antitrombosit ajanlari veya kontrast maddeleri, bu
ajanlara kars! bilinen asir duyarliigi olan hastalarda uygulamadan énce énlem
alinmalidir.

Pacing ve defibrilasyon lead’lerinin yakininda kateteri hareket ettirirken, lead
hasarini veya yer degisimini énlemek i¢in son derece dikkatli olun.

Olas! trombiis olusumunu, lead’ler veya CIED’lerin zarar gérmesini veya uygun
olmayan tedavi konumunu énlemek igin, diger intrakardiyak cihazlarin yakininda
veya diger kardiyak kateterler veya pacing ve defibrilasyon lead’leriyle temas
halindeyken eneriji iletmeyin.

Sphere-9 kateter ile radyofrekans (RF) enerjisi iletimi, 6zellikle bir ICD lead'i
sarmalinin/sarmallarinin yakininda ablasyon yapilirken, Biotronik™ implante
edilebilir kardiyoverter defibrilatorlerle (ICD’ler) veya kardiyak resenkronizasyon
tedavisi defibrilatorleriyle (CRT-D’ler) etkilesime girebilir. Bu cihaz etkilesimi,
ventrikiler tasikardi (VT) veya ventrikiler fibrilasyon (VF) indiiksiyonuyla
sonugclanabilir. Biotronik ICD’leri/CRT-D’leri olan hastalarda Sphere-9 kateter ile
atimli alan (PF) enerijisi kullanmayi diistintin. Harici defibrilasyonun kullanim
sirasinda hemen kullanilabilir oldugundan emin olun.

Asiri enerji iletme ve asiri Isinmaya veya ikincil hasara neden olma riskini
azaltmak igin kullanim talimatlarinda énerilen ayarlari dikkatli bir sekilde gozleyin.
Asin ablasyon siiresi de asiri Isinmaya veya ikincil hasara yol agabilir.

Prosed(r sirasinda hastayi ve hastanin yasamsal belirtilerini stirekli olarak
izleyin.

Kardiyak ablasyon, kasitl veya kasitsiz hayati tehlike olusturan kardiyak aritmiler
indiikleyebilir. Defibrilasyon ekipmani, hayati tehlike olusturan aritmi durumunda
derhal kullanim i¢in hazir bulundurulmalidir.

iyonlastirici radyasyona maruziyetinin uzun vadeli etkileri belirlenmemistir. Bu
nedenle, hamile hastalar i¢in dikkatli bir degerlendirme yuritiilmelidir. Prosediir
sirasinda X-isini maruziyetini en aza indirin; belirgin derecede X-1sini maruziyeti
hem hastalar hem de laboratuvar galisanlari i¢in radyasyon nedeniyle akut
yaralanmanin yani sira somatik ve genetik etki risklerinin artmasina neden
olabilir.

Kardiyak ablasyon prosediirleri, yalnizca tam donanimli bir elektrofizyoloji
laboratuvarinda, elektrofizyoloji proseddirleri konusunda egitim almis hekimler
tarafindan gergeklestiriimelidir. Ablasyon proseddirleri sirasinda gegici harici
pacing ve defibrilasyon kaynaklari yedek destek olarak hazir bulundurulmaldir.
Hastada sok riskini azaltmak icin, kateteri viicuda yerlestirmeden énce sisteme
uzatma kablosu araciligiyla baglayn.

Ani sicaklik veya empedans artigi nedeniyle enerji iletiminde kesilme olursa
kateter ¢ikariimali ve inceleme yapilmalidir.

Genisletilebilir ablasyon elektrodunu ovmayin veya biikmeyin.

Kullanimdan 6nce tiim steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin. Cihaz
hasar gérmus veya steril bariyerinin saglamligi bozulmussa triind kullanmayin.
lade bilgileri icin Medtronic temsilcinizle goriisiin.

Kateter tutamagini veya kablo konnektérlerini sivilara batirmayin.

Cihaz alkol gibi organik ¢ézliciilere maruz birakmayin.

Sphere-9 kateter, dnemli oranda elektrik glicti verme kapasitesi olan uyumlu bir
ablasyon jeneratori ile birlikte kullanilir. Kateterin yanlis kullanimi ve dénis
elektrodunun yanlis yerlestirilmesi sonucunda hastada veya kullanicida
yaralanmalar meydana gelebilir. Enerii iletimi sirasinda, hastanin topraklanmis
metal ylizeylerle temas etmemesini saglayin.

Sinoatriyal ve atriyoventrikiiler diigimler gibi hassas yapilar yakininda veya
ikincil hasara duyarli anatomik yapilarin yakin cevresindeki konumlarda ablasyon
uygularken dikkatli olunmasi gerekir. Frenik sinir konumunu tespit etmek icin
pacing dahil olmak iizere ikincil hasari énleme amaciyla ve frenik sinir veya
ozofagus (sol atriyum posterior duvar boyunca) yakininda yalnizca PF enerjisi
kullanirken énlem alin.

Enerii iletimi sirasinda yiiksek kateter empedansi veya diistik glic iletimi
yasanirsa ya da normal ayarlarda baska bir ablasyon sistemi arizasi meydana
gelirse ariza olup olmadidini kontrol edin ve gli¢ iletmeye devam etmeden énce
doniis elektrodu pedlerinin ve diger elektrik kablolarinin dogru calistigini ve
kullanildigini dogrulayin.

Sphere-9 kateter, manyetik rezonans (MR) ortamindaki glivenlilik ve uyumlulugu
acisindan degerlendirilmemistir. Kateterin MR ortamindaki giivenliligi (herhangi
bir Isinma, yerinden oynama veya gériintl artefakti gibi) bilinmemektedir. Bu
cihazin kullanimi sirasinda hastanin taranmasi, hastanin yaralanmasiyla
sonuglanabilir.

Elektrocerrahide tutusmaya igkin riski azaltmak icin elektrocerrahi paketinde
anestezi i¢in yanici gaz ya da diger yanici madde kisitlamasi olmalidir.

Normal operasyon sirasinda ablasyon jeneratéri ile birlikte kullanildiginda
cihazdan elektromanyetik girisim (EMI) yayilarak diger ekipmanlarin
performansini olumsuz sekilde etkileyebilir.

izleme ve stimiilasyon cihazlar icin ylizey elektrotlarini ve problarini ablasyon
bélgesinden ve doniis elektrodu pedlerinden miimkiin oldugunca uzaga
yerlestirin.



Koroner arterdeki RF kateter ablasyonu miyokard enfarktisti ile
iligkilendirilmistir.

Sphere-9 kateter, yalnizca uyumlu Affera haritalama ve ablasyon sistemleri ve
aksesuarlari ile kullanilacak sekilde tasarlanmistir. Kateteri, Kullanim Talimatlari
béliimiindeki cihaz uyumlulugu tablosunda listelenenlerin disindaki cihazlar
veya sistemlerle kullanmayin.

Cihazin bikulebilir ug kisminin el ile biiklilmesi veya sekillendirimesi dahili
bilesenlerde hasara neden olabileceginden ya da kateter performansini
bozabilecedinden bundan kaginiimalidir.

Kateterin kalp iginde sikismasi, olasi bir kardiyak ablasyon prosedrleri
komplikasyonudur ve cerrahi miidahale gerektirebilir. Bir kapaktan gegirilirken
kateterin sikisma olasiligi ylksektir. Direngle karsilagilirsa kateterin zorla geri
cekilmesinden kaginiimalidir.

Biikdilebilir kilavuz kilif kullanirken, kateteri kilif boyunca ilerletmeden ya da
kateteri kilif icine geri cekmeden 6nce kilifin diizlestirilmesi gerekir.

Bu cihaz, 6zel saklama veya tasima kosullar dahil olmak tizere 6zel bir muamele
gerektirmez. Cihazi korumak igin standart saklama kosullar yeterlidir. Cihazi
orijinal ambalajinda, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.

Cihazlailgili ciddi bir olay meydana gelirse olay derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili
makama veya dlizenleyici kuruma bildirin.

Koroner arterlere komsu alanlarda PF ablasyonu, RF ablasyonuna kiyasla daha
yuiksek bir koroner arter spazmi olasiligina neden olabilir.

Sistem empedansinda artis pihti olusumuna eslik etmeyebilir. Prosediir boyunca
ACT hedeflerine baglilik 65nemlidir. Gériintileme yéntemleriyle (6rnegin ICE)
trombus/pihti gozlenirse kateter cikariimali ve incelenmelidir.

.

Olasi advers olaylar

Kateter ablasyon ve haritalama prosediirleriyle ilgili olasi advers olaylar bunlarla
sinirl olmamakla birlikte asagidaki durumlari igerir.

Not: Bu Uriinlin kullanimi yaralanma, 6liim veya bagka ciddi advers reaksiyonlara yol
acabilecek advers olaylarla sonuglanabilir.

Erisim bélgesi komplikasyonlari (6rn. he- Hemoptiz

matom, laserasyon, arteriyovenoz fistiil) Hemotoraks

Alerjik reaksiyon (anafilaksi dahil) Hipotansiyon

Anemi Hipoksi

Anestezi komplikasyonlari Kreatin fosfokinaz (CPK) diizeyinde artis
Aritmi (kotlilesme ya da tanidisiyada  Enfeksiyon

yasami tehdit edici) Kas agrisi/ acis

Asemptomatik serebral iskemi Miyokard enfarktlst
Atriyodzofajeal fistiil Perforasyon

Kanama Perikardiyal efiizyon

Bradikardi Perikardit

Bronsiyal yaralanma Periferik sinir zedelenmesi

Kalp veya solunum durmasi Frenik sinir felci

Kardiyak perforasyon / tamponad Plevral eflizyon

Kateter sikismasi Pnémoni

Serebrovaskler kaza (SVK)/inme Pnémotoraks

Gogus agrist Psodoanevrizma

lletim sistemi yaralanmasi Pulmoner 6dem

Koroner arter spazmi/okliizyonu/steno-  Pulmoner hipertansiyon

zu Pulmoner ven stenozu

implante edilebilir lead’lerde hasar/ye- ~Radyasyon nedeniyle yaralanma
rinden ¢ikma Bobrek yetmezligi

CIED hasari/islev bozuklugu Solunum yetersizligi

Derin ven trombozu Deride yanik, tahris veya dokintl
Embolizm Sert sol atriyal sendrom
Endokardit Gegici iskemik atak

Ozofajeal iilserasyon / eritem Vagal sinir zedelenmesi

Sivi hacminin agin yiiklemesi Kapak hasari

Gastrik hipomotilite Vazovagal reaksiyon

Kalp yetmezligi Damar diseksiyonu

Hematomlar

Kullanim talimatlari
Ablasyon i¢in baglama ve calistirma

Sphere-9 kateter, uyumlu kateter uzatma kablosu kullanilarak uyumlu

Affera haritalama sisteminin kateter arayiiz(i birimine (CIU: catheter interface unit)
yo6nelik uygun giris konnektériine baglanmalidir. Uyumlu Affera ablasyon sistemi
katetere CIU araciliiyla baglanir.

Ablasyon devresini tamamlamak igin, déniis elektrodu pedleri hastanin cildi Gizerine
yerlestirilir. Ablasyon baslatiimadan énce, uyumlu Affera ablasyon sistemi tarafindan
gorintilenen ablasyon devresi empedansinin 80 Q degeri altinda oldugunu ve
kateter sicaklik sensorlerinin yaklasik 37 °C’yi gosterdigini dogrulayin.

Uyari: Kateterin yerlestirilmesi 6ncesinde ve prosediir boyunca en az 350 sn’lik
minimum ACT elde edip koruyun. Prosedir boyunca ACT'yi diizenli olarak izleyin.
irigasyonun, kateter tutamagina monte edilmis luer konnektdriine bagl uyumiu
yikama pompasi ve hortum seti tarafindan saglanmasi amaglanmistir. Kullanim
sirasinda koaglilasyon riskini azaltmak igin minimum 4 ml/dk oraninda heparinize
salinin strekli olarak infiize edilmesi gerekir. Ablasyon sirasinda daha yiiksek akis
oranlari gereklidir ve bunlar bu béliimde agiklanmistir.

Sistem ¢alistirma talimatlari igin Affera Ablasyon Sistemi Kullanici El Kitabrna bakin.
Kateterin kullanima hazirlanmasi

Not: Kateteri hastaya yerlestirmeden 6nce, calistigindan emin olmak igin tutamagin
lizerindeki yon degistirme mekanizmasini test edin.

. Standart aseptik teknikler kullanarak biiylik merkezi bir damarda vaskuler
erisim olusturun ve uyumlu bir kilif yerlestirin.

Uyari: Kullanilacak kilifin uyumlulugunu hastaya yerlestirmeden énce
dogrulayin. Yerlestirme sirasinda genisletilebilir ablasyon elektrodunda hasari
onlemek igin yalnizca 2,7 mm (8 Fr) blyiikligiinde veya daha biy(ik diiz kiliflar
yada 2,8 mm (8,5 Fr) buytikliglinde veya daha biyiik kivrimli ya da bikdlebilir
kiliflar kullanin.

Kilif vaskuilatiire yerlestirildikten ve dilator ¢ikarildiktan sonra yikama veya
inflizyon iglemi 6ncesinde kilifin yan portuna bir siringa ile aspirasyon
uygulayin.

Buklebilir kiif kullaniliyorsa kateteri yerlestirmeden énce kilif blikmenin diiz
olarak (yon degistirme olmadan) ayarlandigindan emin olun.

Kateteri steril ambalajindan cikarin.

Kateteri, kateter uzatma kablosunu kullanarak Affera haritalama ve ablasyon
sistemine baglayin.

Yikama pompasi tizerindeki temizle digmesini basili tutarak hortum setini
heparinize salin ile doldurun.

Uyarn: Temizle diigmesine basildiginda baloncuk dedektérii devre disi kalir.
Kateter viicuttayken temizleme yapmayin.

Katetere baglamadan 6nce damlama haznesi ve luer konnektorl arasinda
hava baloncugu olmadigini dogrulamak icin hortum setini gorsel olarak
inceleyin.

8. Hortum setini dogrudan kateterin luer baglantisina baglayin. Vana kullanmayin.
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Hortum baglantilarindan veya tutamaktan sizinti olmadigini ve kateter ucundan

yikama ¢ozeltisinin aktigini dogrulayin.

10. Yerlestirme aracini distal uca yakin olacak sekilde ilerletin.

11. Genisletilebilir ablasyon elektrodunu heparinize salinle dolu bir kaseye daldirin.

12. Yikama pompasinda kateter hazirlama dizisini baslatin.

13. Kateter hazirlama dizisi tamamlanana kadar genisletilebilir ablasyon
elektrodunu saline batinimis halde tutun.

. Sikisip kalan hava varsa yerinden cikarmak icin, genisletilebilir ablasyon
elektrodunun tamamini saline batirnimis halde tutarken distal kateter saftina
hafifge vurun.

. Genigletilebilir ablasyon elektrodunu tamamen saline batirimis halde tutarken
genisletilebilir ablasyon elektrodunu daraltmak igin yerlestirme aracini distal
olarak ilerletin.

16. Hava girisini 6nlemek igin kilif tutamagini, hemostaz valfinin seviyesi hastanin

kalp seviyesinden asagida olacak sekilde ayarlayin.

17. Kilifin yan portuna akisi durdurun.

18. Yerlestirme aracini heparinize salin kasesinden disan dikkatli bir sekilde

kaldirin.

19. Heparinize salinin aktigini dogrulayin.
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20. Yerlestirme aracinin heparinize salinle dolu olmasini ve hemostaz valfinin
hastanin kalp seviyesinden asagida kal 1 saflayarak yerlestirme aracini
kilifin hemostaz valfi boyunca itin.

21. Genisletilebilir ablasyon elektrodunu kilificinde hemostaz valfini gok az gecene
kadar ilerletin.

22. Genisletilebilir ablasyon elektrodu hemostaz valfini gectikten sonra yerlestirme
aracini kateter saftindan kateter tutamagina dogru proksimal olarak kaydirma
yoluyla hemostaz valfinden geri gekin.

23. Kilif tutamagini yan port yukarn bakacak sekilde ve sikisan hava varsa yan
porttan aspirasyonu kolaylikla gergeklesecek sekilde kaldirin ve ayarlayin.

24. Sikisip kalan hava varsa yerinden ¢ikarmak icin kilifa hafifce vururken kilifin yan
portu boyunca aspirasyon uygulayin.

25. Kilifinyan portuna bagl bir sirnnga veya bir basing torbast ile kilifa pozitif basing

uygulayin ve kateteri genisletilebilir ablasyon elektrodu kardiyak odacikta
tamamen genisleyene kadar yavasca ilerletin.

26. Yan porta akis! yeniden saglayin ve prosedurin tamami boyunca kilifin yan
portu araciliglyla sirekli heparinize salin infiizyonu saglayin.

27. Proseduriin tamami boyunca kateter araciliglyla minimum 4 ml/dk heparinize
salin akisi saglayin.

Yénlendirme ve kontrol

1. Saft kilifin disina en az 7 cm uzanacak kadar ¢ikarildiktan sonra kateter ucu,
yonlendirme kanatlarinin bagparmak veya isaret parmagi ile itiimesi veya
cekilmesi yoluyla biikulebilir. Bukilmeyi korumak igin stirtinme doner diigmesi
sikilabilir.

Dogru konumlandirmaya yardimci olmasi igin hem gértintiileme rehberligini (6r.
floroskopi veya intrakardiyak ekokardiyografi) hem de elektrogramlari kullanin.
Kateter tutamag tizerindeki gezinti kontrol diigmeleri uyumlu Affera haritalama
sisteminde islevsellik sadlar. Daha fazla bilgi icin uyumlu haritalama sisteminin
kullanici el kitabina bakin.
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Ablasyon
RF ve PF enerjisinin atriyal ablasyon i¢in asagidaki sekilde kullaniimasi tavsiye edilir:
* Sol atriyumun posterior duvar lizerinde veya yakininda yalnizca PF enerjisi
iletilmelidir.
* Sol inferior PV (LIPV) antrumunun ¢evresinde yalnizca PF eneriisi iletiimelidir.
* Pacing'in frenik siniri yakaladigi konuma yakin yerde ablasyon uygularken
yalnizca PF enerijisi iletilmelidir.
Uyari: Koroner arterlere komsu alanlarda PF ablasyonu, RF ablasyonunakiyasla
daha yiiksek bir koroner arter spazmi olasiligina neden olabilir.
Uyari: Olas! trombts olusumunu, lead’ler veya CIED’lerin zarar gérmesini veya
uygun olmayan tedavi konumunu énlemek i¢in, diger intrakardiyak cihazlarin
yakininda veya diger kardiyak kateterler veya pacing ve defibrilasyon lead’leriyle
temas halindeyken enerii iletmeyin.
Not: Sphere-9 kateter, kasith olarak reversibl PF lezyonlari olusturmak igin
kullaniimamalidir.

Asagidaki Affera ablasyon sistemi ayarlari tavsiye edilir.

Sicaklik He- | irigasyon Hi-
RF Ayarlan Siire Mevcut Limit defi 21
RF-ANTERI- 5sn %80 73°C 30 ml/dk
OR
RF-MITRAL 5sn %90 73°C 30 ml/dk
PF Ayari Siire Mevcut Limit irigasyon Hi-
21
PULSE3 4s %95 15 ml/dk

RF-MITRAL ablasyon ayari yalnizca sol inferior pulmoner ven ve mitral kapak
arasinda mitral istmus boyunca endokardiyal ablasyon icin tavsiye edilir.
RF-ANTERIOR ayari diger tiim RF ablasyonlari igin tavsiye edilir.

Uyart: Yiksek RF enerji ayarlarinin uygulanmasi (6r. uzun sire, yliksek seviye veya
ylksek sicaklik) asir doku isinmasi ve ikincil hasar olasiligini artirabilir.

Uyari: Koroner arterdeki RF kateter ablasyonu miyokard enfarktusti ile
iliskilendirilmistir.

Uyari: Yakin konumlarda tekrar eden RF enerijisi iletimi de asir doku isinmasi ve
ikincil hasar olasiligini artirabilir.

Uyart: Biotronik ICD/CRT-D cihazi olan hastalarda RF tedavisi, VT/VF indiiksiyonu
ile sonuglanabilir.

Not: Ozofagus yakinina RF enerjisi iletirken 6zofagus sicakligini izlemek icin limen
oOzofajeal sicaklik probu kullanin.

Not: Sag siiperior pulmoner ven, siiperior vena kava veya sol atriyal apendaj
yakininda ablasyon uygulamadan énce frenik sinir konumunu tespit etmek igin
pacing manevralari kullanin.

. Enerji iletimini baglatmadan 6nce stabil ablasyon elektrodu konumlandirmasi
saglayin.

Enerijiiletiminden 6nce irigasyon akis hizinin Affera ablasyon sistemi tarafindan
uygun bir yiiksek akis hizina otomatik olarak artirildigindan emin olun.

Affera ablasyon sisteminde goériintiilenen sicaklik ve empedans degerlerini
izleyin. Sicaklik veya empedans aniden degisirse veya istenen degeri asarsa
enerji uygulamasini durdurun.

Not: Sphere-9 kateter tizerindeki sicaklik sensorleri, doku ile temas sirasinda
doku ylizeyinin sicakligini 6lgme amaciyla kullanilir. Ablasyon sirasinda dokuile
temas halinde olmayan sicaklik sensérleri doku ytizeyinin sicakligini
yansitmayabilir ve hedeflenen sicakliga ulasamayabilir.

Asin sicaklik veya empedans artisi nedeniyle enerji iletimi sonlandirilirsa
kateterin geri gekilerek genisletilebilir ablasyon elektrodunun incelenmesi
tavsiye edilir.
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Dikkat: Genisletilebilir ablasyon elektrodunu ovmayin veya biikmeyin.
Kateterin ¢ikariimasi

. Kateteri glkarmadan 6nce, kateteri dokudan uzaklastirin ve yénlendirme

kanatlarini nétr konuma getirerek Sphere-9 kateterin bikulebilir ucunu

tamamen duizlestirin. Blkulebilir bir kiif kullanirken kilifi da diizlestirin.

Genisletilebilir ablasyon elektrodunu kilifin icine geri gekin.

Yerlestirme aracini introdiiser kilifin hemostaz valfi icine ilerletin.

Sphere-9 kateteri kilif boyunca ve ardindan yerlestirme araciicine yavasca geri

cekin.

Genisletilebilir ablasyon elektrodunu yerlestirme aracindan disari gekmeyin.

Genisletilebilir ablasyon elektrodu igeren yerlestirme aracini hemostaz

valfinden cikarin.

. Olasi kontaminasyonlari 6nlemek ve yeniden yerlestirmeyi kolaylastirmak igin
genisletilebilir ablasyon elektrodunu yerlestirme araci iginde birakin.

>

o o

~

Cihaz uyumlulugu
Asagidaki uyumlu cihazlar ve aksesuarlarla kullanin.

Katalog No. | Uyumlu Cihaz/Aksesuar
AFR-00002 Hortum seti

AFR-00006 Kateter uzatma kablosu
Affera ablasyon sistemi:

AFR-00004 HexaGen™ RF jeneratorii
AFR-00008 HexaPulse™ PF jeneratori
AFR-00005 HexaFlow™ yikama pompasi

Bertaraf etme

Kullanildiktan sonra, cihaz kontamine hastane atigi olarak yonetilmeli ve bertaraf
edilmelidir. Cihazi ve ambalajini ylrirliikteki yerel yasalara ve yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Teknik Ozellikler

Onemli fiziksel 6zellikler ve performans ézellikleri asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Kateter safti dis capi 2,7 mm (8 Fr)

Kateterin etkin uzunlugu 115cm

(yerlestirme araci olmadan)

Elektrot sayisi 9 mini elektrot, 1 orta elektrot, 2 halka elektrot

Genisletilebilir ablasyon elekt- Kardiyak odacikta 9,3 mm’ye kadar
rodu capi

Kilif uyumlulugu 2,7 mm (8 Fr) diiz introdlser

2,8 mm (8,5 Fr) kivrimli ya da bukdlebilir
Calisma ortami kosullari 15 °C ila 30 °C, yogusmasiz nemlilikte
Sterilizasyon Tek kullanimlik, steril cihaz, etilen oksit (EO) gazi
Garanti

Garanti bilgileri i¢in, www.medtronic.com/manuals adresinde cihaz modeli/trin
ismine y6nelik garanti belgesine bakin. Garantinin basili bir kopyasini edinmek igin
Medtronic temsilcinizle iletisime gegin.
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